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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Lamivudine Teva Pharma B.V.
lamivudins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Lamivudine Teva Pharma B.V.
Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt
pozitivu atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Lamivudine Teva Pharma
B.V. lietoSanu.

Kas ir Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Lamivudine Teva Pharma B.V. ir pretvirusu zales, kas satur aktivo vielu lamivudinu. Tas ir pieejamas
ka tabletes (150 un 300 mg).

Lamivudine Teva Pharma B.V. ir “genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Lamivudine Teva Pharma B.V. ir
lidzigas “atsauces zalem”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Epivir. Sikaka
informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Kapeéc lieto Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Lamivudine Teva Pharma B.V. lieto kombinacija ar citam pretvirusu zalém, lai arstétu pieaugusos un
bérnus, kuri ir inficéti ar cilvéka imundeficita virusu (HIV) — iegita imundeficita sindroma (AIDS)
izraisitaju.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Lamivudine Teva Pharma B.V.?

ArstéSanu ar Lamivudine Teva Pharma B.V. drikst skt arsts ar pieredzi HIV infekcijas arstéSana.

Ieteicama Lamivudine Teva Pharma B.V. deva pieaugusajiem un bérniem, kuri sver vismaz 25 kg, ir
300 mg diena. To var uznemt ka vienu dienas devu vai ari sadalit divas devas diena pa 150 mg.
Bérniem, kuri sver mazak par 25 kg, ieteicama deva ir atkariga no to svara.
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Lamivudine Teva Pharma B.V. tabletes ieteicams norit veselas, tas nesasmalcinot. Pacientiem, kuri
nespéj norit tabletes, ieteicams lamivudina Skidums iekskigai lietoSanai, vai ari tabletes jasasmalcina
un japievieno nelielam dzériena vai édiena daudzumam tiesi pirms zalu norisanas. Lamivudine Teva
Pharma B.V. deva japielago pacientiem, kuriem ir smagi nieru darbibas trauc&jumi. NepiecieSamo devu
var iegit, izmantojot lamivudina Skidumu iekskigai lietoSanai. Plasaka informacija pieejama zalu
lietoSanas instrukcija.

Ka Lamivudine Teva Pharma B.V. darbojas?

Lamivudine Teva Pharma B.V. aktiva viela lamivudins ir nukleozidu reversas transkriptazes inhibitors
(NRTI). Tas darbojas, bloké&jot reversas transkriptazes darbibu, kas ir HIV nepiecieSams ferments
genétisku instrukciju radisanai, lai vairotu virusus péc tam, kad tie ir iek|uvusi SGnas. Kombinacija ar
citam pretvirusu zalém Lamivudine Teva Pharma B.V. samazina HIV daudzumu asinis un uztur to zema
[imeni. Lamivudine Teva Pharma B.V. nearsté HIV infekciju vai AIDS, bet tas var aizkavét iminas
sistémas bojajumus un ar AIDS saistito infekciju un slimibu attistibu.

Ka noritéja Lamivudine Teva Pharma B.V. izpéte?

Ta ka Lamivudine Teva Pharma B.V. ir genériskas zales, pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu So
zalu bioekvivalenci atsauces zalém Epivir. Divas zales ir bioekvivalentas, ja organisma veido identisku
aktivas vielas limeni.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Ta ka Lamivudine Teva Pharma B.V. ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to
ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces za|u ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Lamivudine Teva Pharma B.V. tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Lamivudine Teva Pharma B.V. kvalitates
lidzvértiba un bioekvivalence zalém Epivir. Tapéc CHMP uzskatija, ka tapat ka Epivir gadijuma
ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Lamivudine Teva Pharma B.V.
registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Lamivudine Teva
Pharma B.V. lietoSanu?

Zalu apraksta kopsavilkuma un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi,
kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Lamivudine Teva
Pharma B.V. lietoSanas nolGkos.

Cita informacija par Lamivudine Teva Pharma B.V.

Eiropas Komisija 2009. gada 10. decembri izsniedza Lamivudine Teva Pharma B.V. redistracijas
apliecibu, kas deriga visa ES.

Pilns Lamivudine Teva Pharma B.V. EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Lamivudine Teva Pharma B.V. pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas ari
ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir atrodams adgentiras timekla vietné.
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So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninaja 9.2016.
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